CAMARA DOS DEPUTADOS

*PROJETO DE LEI N.° 2.410, DE 2023

(Dos Srs. Adriana Ventura e Marcel van Hattem)

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para aumentar a
eficiéncia e a transparéncia dos processos de distribuicéo e incorporacao
de novos medicamentos, produtos e procedimentos no ambito do Sistema
Unico de Salde (SUS).

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-7870/2017.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1|

(*) Atualizado em 27/9/2023 para excluséo de coautoria.
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PROJETO DE LEI N°, DE 2023
(Da Sra. Adriana Ventura)

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, para aumentar a eficiéncia e a
transparéncia dos processos de distribuigao
e incorporagdo de novos medicamentos,
produtos e procedimentos no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS).

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei tem por finalidade aumentar a eficiéncia e a transparéncia dos
processos de incorporacdo, exclusdao ou a alteragdo de novos medicamentos,

produtos e procedimentos no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

Art. 2° O artigo 19-Q da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a

vigorar com a seguinte redagao:

PAME. TO-QU s

Il - a avaliagcdo do quantitativo potencial de pessoas a serem
beneficiadas pela aplicacdo dos medicamentos, produtos ou
procedimentos, com o objetivo de maximizar o bem-estar social e

alocar de forma eficiente os recursos publicos.

Art. 3° O artigo 19-R da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a

vigorar com a seguinte redacéo:
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especialmente quanto as razdes que fundamentam a incorporacgao, a

exclusdo ou a alteracao a que se referem o art. 19-Q.

Art. 4° A Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a vigorar acrescida

do art. 19-V, com a seguinte redagao:

"Art.19-V A Unido, os estados e os municipios divulgardo, em
plataforma unica mantida pelo Ministério da Saude, os dados relativos

a distribuicao e a utilizacdo de medicamentos no ambito do SUS.

Paragrafo unico. A plataforma devera disponibilizar, de forma

estruturada e padronizada, minimamente, informagdes sobre:

I- a identificagdo dos medicamentos, incluindo os respectivos

principios ativos, numero de registro e fabricante;

II- as quantidades, dosagens e wunidades de medida dos
medicamentos utilizados, discriminados por tipo de medicamento,

apresentacao, lote e validade;

[lI- os custos unitarios e globais dos medicamentos, incluindo valores
pagos aos fornecedores, frete e demais despesas relacionadas a sua
aquisigao e distribuicao;

IV- os fornecedores dos medicamentos, com a identificagdo do CNPJ,

razao social e endereco;

V- as instituicdes e profissionais de saude responsaveis pela
prescricdo, dispensacao e administracao dos medicamentos, incluindo

0 nome, o registro profissional e a lotagdo do profissional de saude;

VI- a regido e unidade de saude onde os medicamentos foram

utilizados, discriminados por municipio e unidade de saude;
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VII- informagbes gerais dos pacientes beneficiados pelos
medicamentos, tais como idade, sexo e doenca tratada, resguardando-

se o sigilo e a privacidade dos dados pessoais.”

Art.5° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao.

JUSTIFICAGAO

O Sistema Unico de Saude (SUS) é uma importante conquista para a
sociedade brasileira, uma vez que visa a garantir a promog¢ao da saude como um
direito humano fundamental. Entretanto, é preciso que o sistema seja gerido com
responsabilidade fiscal, transparéncia e eficiéncia na alocagcdo dos recursos
publicos. Nesse contexto, a proposta em questdo tem como objetivo incluir diretriz
que visa ampliar o escopo da avaliagao relacionada a adogéo de novas tecnologias
pelo SUS.

O artigo 19-Q da Lei n° 8.080/90 passara a contemplar, além dos critérios ja
existentes, a avaliagdo do quantitativo potencial de pessoas a serem beneficiadas
pela aplicagdo dos medicamentos, produtos ou procedimentos. Assim, além da
comprovacao da eficacia cientifica e da avaliagdo econdmica comparativa dos
beneficios e dos custos em relacdo as tecnologias ja adotadas, sera levado em
conta o potencial alcance dos beneficios das tecnologias em exame. A inclusédo
desse critério almeja garantir que os recursos destinados a saude sejam utilizados
de forma eficiente, beneficiando o maior numero de pessoas possivel.

Por sua vez, o artigo 19-R passara a incluir a obrigatoriedade de publicidade
detalhada de todos os atos processuais, especialmente quanto aos fundamentos
para a incorporagao, a exclusao ou a alteragao a que se referem o art. 19-Q. Com

essa medida, busca-se promover uma melhor compreensao e uma participagao
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mais ampla da sociedade no processo de incorporagao, exclusdo ou alteracdo de
novos medicamentos, produtos e procedimentos no SUS.

Por fim, o novo artigo 19-V proposto propde uma plataforma uUnica para a
divulgacdo dos dados relativos a distribuicdo e a utilizacdo de medicamentos no
ambito do SUS. Estabelece, ademais, informag¢des minimas que devem ser
disponibilizadas na plataforma, de forma estruturada e padronizada.

A aprovacao do Projeto de Lei contribuira para uma agao mais eficiente do
Estado por meio do SUS. Com uma alocagao mais racional dos recursos publicos,
sera possivel promover um atendimento com mais qualidade a um maior numero de
pessoas, garantindo, ao mesmo tempo, respeito aos esforgos dos contribuintes,

legitimos mantenedores do sistema.

Sala da Sesséao, em de maio de 2023.

Deputada ADRIANA VENTURA
NOVO/SP
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Infoleg - Autenticador

Projeto de Lel
(Da Sra. Adriana Ventura)

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, para aumentar a
eficiéncia e a transparéncia dos processos
de distribuicdo e incorporacdo de novos
medicamentos, produtos e procedimentos
no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS).

Assinaram eletronicamente o documento CD235078501800, nesta ordem:

1 Dep. Adriana Ventura (NOVO/SP)
2 Dep. Marcel van Hattem (NOVO/RS)
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Marcel van Hattem - NOVO/RS

Luiz Philippe de Orleans e Braganca - PL/SP

Kim Kataguiri - UNIAO/SP
Pedro Aihara - PATRIOTA/MG
Paulo Foletto - PSB/ES
Luiz Lima - PL/RJ
Evair Vieira de Melo - PP/ES
Mauricio Marcon - PODE/RS
Alfredo Gaspar - UNIAO/AL
Flavia Morais - PDT/GO
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CENTRO DE DOCUMENTACAO E INFORMAGCAO — CEDI
Coordenacao de Organizagao da Informacao Legislativa — CELEG

LEI N© 8.080, DE 19 DE
SETEMBRO DE 1990
Art. 19-Q-R-V

https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:199009-
19;8080
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